
































              研究目的
 尿失禁は快適な社会生活を営む上で大きな障害となっており, 難治性尿失禁への治療法の確立
 が強く望まれている。 約 10年前, 尿道括約機能の破綻による難治性尿失禁に対する画期的な治
 療法のひとつとしてシリコン製人工尿道括約筋が開発されたが, この装置は, カフ・バルーン・
 駆動バルブの独立した3構成要素を必要とし, 高価な上に, 手術操作が煩雑である。 また, 液体
 駆動や構造の複雑さのために, 使用中に破損した り, 尿道内へずれ込むな どの問題が指摘されて
 きた。
 このような状況下で今回我々 は, 低コストでパルプ機構の簡素化をはかるため, 駆動部分を必
 要としないチタン・ニッケル形状記憶合金の二方向性形状記憶効果に着目して, 低温相での管腔・
 閉鎖と高温相での管腔開放を基本機能とする人工バルブを試作 し, 新しい人工尿道括約筋システ
 ムと して生体応用 への可能性を吟味するため の基礎 的検討 を行っ た。
              研究方法
 1) 人工バル ブ
 今回の研究のためチタン・ニッケル形状記憶合金を用いて2種類の人工バルブ1 (バルブ1・
 バルブ2) を試作した。 バルブ1 は二方向形状記憶効果を持つ4枚の形状記憶合金薄板より組み
 立てられており, 各板は室温時に円弧形状, 加熱時に平らになるような形状に記憶されている。
 閉鎖特性を向上させる目的で, 輪ゴム をバイ アスばねとして装着できるように設計 してあ る。 バ
 ルブ2 は, 1枚の形状記憶合金 (ニッケル・チタ ン合金) と, バイアスばねとして働くりん青銅
 板およびひまわり を覆うステンレス板か ら構成されている。
 2) 膀胱尿道模擬モデルにおけるバルブ1の動作特性
 膀胱モデルと して尿道部に 70cmH20 の定水圧を付加する水容器を設け, 尿道モデルと して内
 径6mm・外形8mm のシリコンチュー ブを使用 した。 温水または電熱線による加熱でバルブ1
 を作働させ動作特性を検討した。
 3) 生体位尿道における人工バルブの装着性, 動作特性および生体適合性
 雄雑種成犬4頭を用いて, 急性動物実験を行った。 尿禁制に関わる膀胱頸部, 前立腺部尿道,
 外尿道括約筋の影響を除外するため, 定水圧を負荷する水容器につないだチューブを順行性に球
 部尿道まで通過させ人工バルブ装着予定部位の約1cm 中枢側で固定した。 まず, バルブ1・バ
 ルブ2の装着性を肉眼的に検討した。 次に, 人工バルブ装着部尿道に定圧 (70～80cmH20) の
 水流を負荷して, バルブ1・バルブ2を電熱線による加熱および冷却にて作働させた場合の動作
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 特性について検討した。 さらに, 生体位尿道へ装着時のバルブ1・バルブ2の生体適合性を検討
 するために, バルブの開閉による尿道の機械的圧迫の程度ならびに加熱による尿道表面温度の推
 移について検討を加えた。
                研究結果
 1) 膀胱尿道模擬モデルにおけるバルブ1の動作特性
 加熱に対する開放能では, 開放開始温度27℃, 最大流量24ml/sec, 最大流量時温度45℃, 最
 大流量到達時間:約 100sec であり, 加熱により人工バルブ1は速やかに完全に開放された。 一
 方, 目然冷却に対する再閉鎖能をみると, 閉鎖開始温度54℃, 完全閉鎖時間約 70sec, 完全閉鎖
 温度 33。Cであり 70cmH20 の定圧水流を完全に再閉鎖した。 ただ し, 人工バルブ1に No16 の輪
 ゴムを4本装着 した条件以外で は完全に再閉鎖すること はできなかった。
 2) 生体位尿道における人工バルブの装着性, 動作特性および生体適合性
 両バルブと も犬球部尿道に容易に装着できた。 バルブ1・バルブ2の開放能の各指標は, 開放
 開始温度はそれぞれ平均 30.9℃・平均 39.2℃, 最大流量時温度はそれぞれ平均 43.3℃・平均 50.
 2℃, 最大流量到達時間はそれぞれ平均 22.8sec・平均 42.8sec であった。 両バルブの最大流量は,
 バルブ非装着時の最大流量で補正した, %最大流量ではそれぞれ 79.7%, 81.3%で, 両バルブ間
 で明 らかな差は認めなかった。 バルブ1・バルブ2の再閉鎖能の各指標は, 閉鎖開始温度はそれ
 ぞれ平均 40.7。C・平均 45、8℃, 完全閉鎖温度はそれぞれ平均 32.3℃・平均 34.1℃で, 完全閉鎖
 時間はそれぞれ平均 74.1sec・平均 72.5sec であった。 以上のように両バルブともに速やかな開放
 と完全な再閉鎖が可能であり, 動作特性はともに良好で明らかな相違は認められなかった。
 尿道の機械的圧迫の程度の検討では, 開放時の尿道内圧は両バルブともに 25cmH、0 で, 非装
 着時の同部の内圧 15cmH20 に近似したが, 閉鎖時の尿道内圧はバル ブ1では 200cmH,0 に達
 していた。 一方, バルブ2では閉鎖時の尿道内圧 55～80cmH20 とかなり低値で, 現行のシリコ
 ン製人工括約筋の尿道閉鎖圧の設定値 (61～70cmH20) に近似した。 尿道表面温度の推移は,
 バルブ1では, 最大流量に達するまでに形状記憶合金表面では 25℃から39℃へ 14℃の温度上昇
 がみられたのに対 し, 尿道表面では 30℃から 32℃と2℃の温度上昇がみられたのみであった。
 バルブ2でも, ほぼ同様の結果であった。
                考察
 バルブ1はモデル実験, 生体位尿道の実験で優れた動作特性を示 したが, 尿道閉鎖圧が
 200cmH、0 と極めて高く, 生体適合性を著しく 欠いていると判断した。 この欠点を補うべく試
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 であった。 以上のように両バルブともに速やかな開放と完全な再閉鎖が可能であった。
 尿道の機械的圧迫の検討は, 開放時の尿道内圧は両バルブともに 25cmH20 で, 非装着時の同
 部の内圧 15cmH 20 に近似した。 閉鎖時の尿道内圧はバルブ1では 200cmH20 に達 していたが,
 バルブ2では 55～80cmH20 とかなり低値で, 市販されているシリコン製人工括約筋の尿道閉鎖
 圧の設定値 (61ん70cmH20) に近似した。 尿道表面温度の推移は, バルブ1では, 最大流量に
 達するまで 30℃から 32℃と2。Cの温度上昇がみられたのみであった。 バルブ2でも, ほぼ同様
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 考 察 バルブ1はモデル実験, 生体位尿道の実験で優れた動作特性を示したが, 尿道閉鎖圧
 が 200cmH,0 と極めて高く, 生体適合性を著しく欠いていると判断した。 この欠点を補うべく
 試作したバルブ2は, 動作特性を損なうことなく, 十分に低値な尿道閉鎖圧を実現した。 本研究
 は, 世界で初めて形状記憶合金を, 管腔臓器の開閉バルブ採用するという極めて独創性的なもの
 である。 また, 試作した人工バルブの優れた動作特性と生体適合性を確認するとともに, 今後の
 臨床応用に向けて人工バルブの形状設計と評価法を確立した。 今後, さらにバルブに改良を加え,
 体外からの電磁誘導による加熱を採用することで臨床応用の実現性は高く, 学位に十分相当する
 画期的な研究であ る。
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